Estas pruebas del coronavirus no dan la respuesta a lo unico que debemos 

saber. 
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Si usted tuviese que aprobar una yacuna contra el coronavirus, iaprobaria una que 
solo sabe que protege a la gente solo del cuadro mas leve del covid-19, o una que pu- 
diera prevenirsus serias complicaciones? La respuesta es evidente: querria protegercon- 
tra los peores casos. 

Pero no es asi como estan abordando el problema las compahias que estan pro- 
bando tres de las candidatas lideres para la vacuna del coronavirus, Moderna, Pfizer y 
AstraZeneca, cuyas pruebas en Estados Unidos han sido suspendidas. 

De acuerdo con los protocolos para sus estudios, que publicaron a finales de la se- 
mana pasada, una vacuna podria alcanzar la marca que cifra el exito de las compahias si 
redujera el riesgo de un covid-19 leve, pero nunca demostrase reducir cuadros modera- 
dos o severos de la enfermedad o el riesgo de hospitalizacion, ingreso a la unidad de 
cuidados intensivos o la muerte. 

Afirmar que una vacuna funciona deberia significar que la mayoria de la gente ya no 
corre el riesgo de enfermar gravemente. Eso no es lo que determinaran estas pruebas. 

Los estudios de Moderna y AstraZeneca involucraran unos 30.000 participantes cada 
uno; el de Pfizer tendra 44.000. La mitad de los participantes recibira dos dosis de la 
vacuna con un intervalo de tres o cuatro semanas y la otra mitad recibira inyecciones 
placebo de agua salina. La determinacion final de eficacia tendra lugar cuando 150 o 160 
participantes desarrollen covid-19, pero solo si se permite que las pruebas duren lo su- 
ficiente. Pfizer revisara los datos acumulados cuatro veces, Moderna dos y AstraZeneca 
una vez para determinar si se ha podido establecer su eficacia, lo que podria llevar estas 
pruebas a un fin prematuro. 

Saber como una prueba clinica define su objetivo primario (la medida utilizada para 
determinar la eficacia de una vacuna) es crucial para comprender que conocimiento pre- 
tende proporcionar. En las pruebas de Moderna y Pfizer, hasta un caso leve de covid-19 
(por ejemplo, tos y un test positivo) valdria y enturbiaria los resultados. AstraZeneca es 
un poco mas rigurosa, pero seguiria contando sintomas leves tales como una tos y una 
fiebre como un caso. Solo deberian contarse casos moderados o severos. 

En primer lugar, un covid-19 leve es mucho mas corriente que un covid-19 severo, 
por lo que la mayor parte de los datos de eficacia probablemente ataheran a una enfer- 
medad leve. Pero no hay garantia alguna de que reducir el riesgo de un covid-19 leve 
tambien reduzca el riesgo de un covid-19 moderado o severo. 

La razon es que la vacuna puede que no funcione igual de bien en poblaciones de- 
licadas y otros grupos de riesgo. Los adultos sanos, que podrian constituir la mayoria de 
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los participantes en las pruebas, podrian tener menos probabilidades de coger un covid- 
19 leve, pero adultos por encima de los 65 anos (sobre todo aguellos con una fragilidad 
considerable) podrian enfermar. 

Este es el caso con las vacunas de la gripe, que reducen el riesgo de una enfermedad 
leve en adultos sanos, pero no hay prueba solida alguna de que reduzcan el numero de 
muertes, que tienen mayor incidencia en la gente mas mayor. De hecho, aumentos sig- 
nificativos en tasas de vacunaci6n a lo largo de las ultimas decadas no han podido aso- 
ciarse a reducciones en muertes. 

En segundo lugar, Moderna y Pfizer reconocen que sus vacunas parecen provocar 
efectos secundarios que se parecen a los sintomas de un covid-19 leve. En las pruebas 
de la fase inicial de Pfizer, mas de la mitad de los participantes vacunados sufrieron do- 
lores de cabeza, dolores musculares y escalofrios. 

Si en ultima instancia las vacunas no proporcionan ningun beneficio mas alla de la 
reduccibn del riesgo de un covid-19 leve, podrian llegar a causar mas malestar del que 
previenen. 

En tercer lugar, aungue se permita que los estudios rebasen sus analisis provisiona- 
les, detener unas pruebas de 30.000 o 44.000 personas despues de unos 150 casos de 
covid-19 podria tener sentido estadisticamente hablando, pero atenta contra el sentido 
comun. Dar una vacuna a cientos de millones de personas sanas sobre la base de datos 
tan limitados requiere un autentico salto de fe. 

Declarar un ganador sin pruebas adecuadas podria tambien minar los estudios de 
otras vacunas, puesto que los participantes en esos estudios los abandonan para recibir 
la vacuna recien aprobada. Bien podria haberdatos insuficientes para tratara las minorias 
infrarrepresentadas y de mayor edad. No habria datos sobre nihos, adolescentes y em- 
barazadas al haber sido excluidos. Las vacunas deben ser testadas en todas las poblacio- 
nes en las que se van a usar. 

Esto no quiere decir que estas vacunas no pueden reducir el riesgo de complicacio- 
nes serias de covid-19, pero hasta que no se permita que las pruebas se realicen el 
tiempo suficiente para poder abordar esa pregunta, nunca sabremos la respuesta. 

Las pruebas tienen que centrarse en el correcto resultado clinico —si las vacunas 
protegen contra cuadros moderados y severos de covid-19— y completarse del todo. 
Aun hay tiempo para que hagan esto las compahias y la Food and Drug Administration 
[Administracibn de Alimentos y Medicamentos, de EEUU], que revis6 los protocolos, 
puede todavia proponer modificaciones. 

Estas son algunas de las pruebas clinicas mas importantes de la historia, que afectan 
a la inmensa mayoria de la poblacibn del planeta. Cuesta imaginar cuanto hay en juego 
para hacerlo bien. Coger atajos no deberia ser una opcibn. 
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